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Summary
The results of open multicenter trial of betaxolol — the long-
acting cardioselective beta-blocking drug — in the treatment
of arterial hypertension are presented. The trial included 410
patients from 25 centers, with mild to moderate essential hy-
pertension, aged 21–65 years. The treatment lasted 14 weeks
with four control visits; in all periods of therapy the highly
significant decrease of systolic and diastolic blood pressure
as well as pulse rate were observed. The drug was well tole-
rated; only in 6,3% of patients treatment had to be stopped
because of side effects. The place of betaxolol in comparison
with other beta-blocking drugs is discussed.
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Wstęp
W ostatnich latach zaznaczył się wyraźny wzrost
zainteresowania lekami blokującymi receptory b-ad-
renergiczne. Wiąże się to z faktem wprowadzenia
nowych generacji tych leków o interesujących wła-
ściwościach farmakologicznych, które charakteryzują
się wysoką skutecznością i dobrą tolerancją. Ich za-
letą jest długi czas działania, co pozwala na stosowa-
nie ich w jednej dawce dobowej i zapewnia równo-
mierny wpływ na ciśnienie tętnicze. Upraszcza to
schemat leczenia i przyczynia się do lepszej współ-
pracy pacjentów [1–8].
Jednym z takich leków jest betaksolol. Preparat
ten wprowadzony do lecznictwa w połowie lat 80.,
charakteryzuje się dużą kardioselektywnością i dłu-
gotrwałym działaniem (okres połowicznej elimina-
cji 14–22 h), dużą dostępnością biologiczną i bra-
kiem istotnego wpływu na parametry metaboliczne.
Liczne prace, które ukazały się w światowym piś-
miennictwie ostatnich lat, potwierdziły dużą sku-
teczność betaksololu w leczeniu nadciśnienia tętni-
czego o różnym stopniu zaawansowania [9–11].
Celem niniejszej pracy jest ocena przydatności be-
taksololu w leczeniu nadciśnienia tętniczego na pod-
stawie wieloośrodkowych badań przeprowadzonych
w Polsce.
Materiał i metody
W badaniu wzięło udział 25 ośrodków; objęło ono
łącznie 410 pacjentów z łagodnym i umiarkowanym
nadciśnieniem tętniczym — 209 mężczyzn i 201 ko-
biet w wieku 21–65 lat (śr. wieku 47,9 ± 10,3 lat).
Była to próba otwarta i trwała 14 tygodni, podczas
których pacjenci zgłaszali się 4-krotnie na wizyty
kontrolne. Wyjściowe ciśnienie rozkurczowe (DBP,
diastolic blood pressure), określane na podstawie V fazy
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Korotkowa, wynosiło 95–115 mm Hg. Badaniami
objęto pacjentów nieotrzymujących leków hipoten-
syjnych bądź leczonych nieskutecznie, a także tych,
u których stosowane wcześniej leki powodowały ob-
jawy niepożądane wymagające ich odstawienia. Do
badań nie kwalifikowano chorych z nadciśnieniem
wtórnym, objawami niewydolności serca, bradykar-
dią poniżej 50 uderzeń na minutę, zaburzeniami
przewodzenia przedsionkowo-komorowego, niesta-
bilną chorobą wieńcową, astmą oskrzelową, cechami
uszkodzenia wątroby i niewydolnością nerek. Prze-
ciwwskazaniem do włączenia do badania była także
ciąża oraz przyjmowanie leków, które mogłyby spo-
wodować niekorzystne interakcje farmakologiczne.
Wszystkich pacjentów poinformowano o celach i spo-
sobie przeprowadzenia badań i wyrazili oni zgodę
na swój udział. Protokół badań zaakceptowała Ko-
misja Etyczna Akademii Medycznej w Warszawie,
będącej ośrodkiem koordynującym. Podczas wizyty
włączającej i przy zakwalifikowaniu chorego do le-
czenia podawano betaksolol (Lokren firmy Sanofi-
-Synthelabo) w dawce 20 mg raz dziennie, którą mo-
dyfikowano po tygodniu w zależności od potrzeby.
Podczas wizyt kontrolnych (po 1, 5, 9 i 14 tygodniach
leczenia) dokonywano pomiarów ciśnienia skurczowe-
go (SBP, systolic blood pressure) i DBP oraz częstości
tętna w pozycji leżącej, po 3-minutowym odpoczynku,
oraz rejestrowano zgłaszane przez pacjenta dane.
Analiza statystyczna
Wyniki opracowano przy zastosowaniu testu t-Stu-
denta dla obserwacji połączonych w pary dla po-
szczególnych pomiarów w czasie kolejnych wizyt.
Za znamienne statystycznie przyjęto p < 0,05.
Wyniki
Spośród 410 pacjentów włączonych do badań pe-
łen okres obserwacji zakończyło 357 osób (87%) i ten
materiał poddano analizie statystycznej. Przyczyną
przerwania leczenia u 26 chorych były objawy nie-
pożądane (patrz dalej), 17 osób samowolnie prze-
rwało leczenie, nie zgłaszając się na wizyty kontrolne,
a u 10 osób dane były niepełne, co uniemożliwiało
ich uwzględnienie w ostatecznym opracowaniu.
Wartości ciśnienia tętniczego i tętna w czasie wizyty
wstępnej oraz kolejnych wizyt kontrolnych podano
w tabeli I. Ciśnienie skurczowe i rozkurczowe krwi
znacząco obniżyło się w przebiegu leczenia we wszyst-
kich etapach obserwacji (p < 0,001). Zmniejszyła się
także częstość tętna (p < 0,001).
Ocena wyników leczenia na końcu obserwacji
wykazała, że u 79,3% badanych chorych uzyskano
normalizację ciśnienia tętniczego (DBP < 90 mm Hg),
u kolejnych 16,8% nie było pełnej normalizacji,
ale DBP obniżyło się o co najmniej 10%; brak
efektu hipotensyjnego stwierdzono u 3,9%. Daw-
ka dobowa leku w znacznej większości przypad-
ków (372 chorych) wynosiła 20 mg, u pozostałych
chorych podczas kolejnej wizyty zmniejszono ją do
10 mg.
Jak już wspomniano, objawy niepożądane, któ-
re spowodowały zaprzestanie leczenia, wystąpiły
w 26 przypadkach, co stanowi 6,3% chorych, u któ-
rych rozpoczęto leczenie. Najczęstszym objawem
niepożądanym było nadmierne zwolnienie czynno-
ści serca, stanowiące przyczynę przerwania lecze-
nia u 6 chorych, spośród których u jednego doszło
do przejściowego omdlenia. Do innych objawów
należały: bóle i zawroty głowy, osłabienie, szum
w uszach, uczucie duszności. W jednym przypad-
Tabela I. Wpływ stosowania betaksololu na ciśnienie tętnicze i częstość tętna
Table I. Effect of betaxolol on blood pressure and pulse rate
                                          Tygodnie
0 1 5 9 14
SBP 165,3±15,5  136,8±13,5*  138,2±13,8*  136,5±13,5*  134,5±  12,9*
[mm Hg]
DBP 103,6±6,2     87,3±8,0*    86,9±7,9*     85,7±7,6*    84,7±7,5*
[mm Hg]
Częstość tętna 81,6±10,7     65,8 ±8,4*    66,4±7,7*    65,8±7,1*    65,4±6,5*
[uderzenia/min]
± odchylenie standardowe
* wszystkie różnice znamienne (p < 0,001) w stosunku do wartości wyjściowych
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ku w badaniu holterowskim stwierdzono nietrwa-
ły częstoskurcz komorowy. W żadnym przypadku
nie stwierdzono zgonu ani konieczności hospita-
lizacji. Wśród chorych, u których wystąpiły obja-
wy niepożądane, większość (70%) przyjmowała
lek w dawce 20 mg, u pozostałych stosowana daw-
ka leku wynosiła 10 mg.
Omówienie
Wyniki przeprowadzonego otwartego badania
wieloośrodkowego wskazują, że zastosowany lek
b-adrenolityczny — betaksolol — spowodował wy-
soce znamienne obniżenie SBP i DBP oraz zmniej-
szenie częstości tętna. Wyniki te uzyskano już po
pierwszym tygodniu leczenia i utrzymywały się one
przez cały okres badania. Lek charakteryzował się
dobrą tolerancją, poważniejsze objawy niepożądane
wystąpiły u niewielkiego odsetka przypadków. Trze-
ba dodać, że większość tych objawów wystąpiła
u pacjentów przyjmujących większą dawkę, czyli 20 mg
leku. Uzyskane wyniki potwierdzają dane z piśmien-
nictwa, wskazujące na znaczną skuteczność hipo-
tensyjną i dobrą tolerancję betaksololu.
Jedno z największych badań dotyczących betakso-
lolu, którego wyniki ogłoszono w połowie lat 80., obej-
mowało 4685 chorych z łagodnym i umiarkowanym
nadciśnieniem tętniczym w różnym wieku. Wykazało
ono znaczące działanie hipotensyjne zarówno po 3,
jak i po 6 miesiącach leczenia. Ciśnienie tętnicze skur-
czowe po 6 miesiącach leczenia było o ponad 30 mm
Hg, a rozkurczowe o 20 mm Hg niższe od ciśnienia
wyjściowego. Lek był dobrze tolerowany i tylko u 6,5%
chorych doszło do jego odstawienia z powodu wystą-
pienia objawów niepożądanych [9]. Odsetek ten jest
bardzo zbliżony do tego, jaki stwierdziliśmy w niniej-
szym badaniu. Do najczęstszych objawów niepożą-
danych należały: osłabienie, obniżenie potencji, za-
burzenia snu. Lek powodował zwolnienie czynności
serca, przy czym istotną klinicznie bradykardię rzad-
ko obserwowano. Warto podkreślić, że betaksolol nie
wpływał niekorzystnie na gospodarkę lipidową.
Stwierdzono też korzystne działanie leku u chorych
z nadciśnieniem tętniczym współistniejącym z otyło-
ścią [12]. Także u tych pacjentów nie wpływał on
ujemnie na gospodarkę lipidową.
Kilka badań dotyczyło porównania betaksololu
z innymi lekami b-adrenolitycznymi [13, 14]. Wyka-
zano, że jego skuteczność jest porównywalna ze sku-
tecznością atenololu, a nawet ją przewyższa [13].
Wykazano również, że lek nie wpływa w istotny spo-
sób na wydolność fizyczną i nie upośledza jakości
życia [14, 15].
Na zakończenie warto wspomnieć, że obszerne
omówienie właściwości betaksololu ukazało się
przed paru laty w wydawnictwie Towarzystwa Te-
rapii Monitorowanej „Leki współczesne, które war-
to znać” [16].
Wniosek
Wyniki otwartego badania wieloośrodkowego wy-
kazały, że betaksolol jest skutecznym i dobrze tole-
rowanym lekiem hipotensyjnym, przydatnym w far-
makoterapii nadciśnienia tętniczego.
Streszczenie
Przedstawiono wyniki wieloośrodkowego otwartego
badania, dotyczącego zastosowania betaksololu
— długodziałającego kardioselektywnego leku b-ad-
renolitycznego — w leczeniu nadciśnienia tętnicze-
go. Badaniem objęto 410 pacjentów z łagodnym
i umiarkowanym nadciśnieniem tętniczym w wieku
21–65 lat z 25 ośrodków w Polsce. Leczenie trwało
14 tygodni, w czasie których chorzy zgłaszali się
4-krotnie na wizyty kontrolne. We wszystkich okre-
sach obserwacji stwierdzono wysoce znamienne obni-
żenie SBP i DBP  oraz zmniejszenie częstości tętna.
Lek był dobrze tolerowany, objawy niepożądane
— umiarkowanie nasilone, i tylko u 6,3% chorych
były przyczyną przerwania leczenia. Omówiono
miejsce betaksololu w leczeniu nadciśnienia tętni-
czego na tle innych leków z tej grupy.
słowa kluczowe: betaksolol, leki blokujące receptory
b-adrenergiczne, leczenie nadciśnienia tętniczego
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